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(3, ll)aufweist 



(57) Abstract: The invention 
relates to a vertebral implant 
that consists of a frame (1) 
from conical osseous material. 
Said frame forms at least 
one continuous cavity (2) 
that has at least two openings 
(3, 11) situated opposite one 
another and that is at least 
partially filled with spongiose 
and/or osteoinductive osseous 
material (8). The frame (1) has 
a substantially cuboid shape 
and is provided with crowned 
edge sections (4)at least on one 
side thereof. The frame (1) is 
further provided with structures 

(5) so that the vertebral implant 
can be fixated between adjacent 
vertebrae, said frame (1) 
including at least one opening 

(6) that receives an application 
tool. 

(57) Zusammenfassung: 

Die Erfindung betrifft Wir- 
belsaulenimplantat bestehend 
aus einem Rahmen (1) aus 
kortikalem Knochenmaterial, 
der mindestens einen 
durchgehenden Hohlraum (2) 
bildet, der mindestens zwei 
gcgeniiberliegende Offnungen 
und zumindest teilweise mit spongiosem und/oder osteoinduktivem Knochenmaterial (8) gefiillt 
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ist. Dabei ist der Rahmen (1) im wesentlichen quaderformig und weisl z.umindesi auf einer Seiic ballige Randabschnitte (4) auf. 
wobei an dem Rahmen (1) Strukturierungen (5) vorgesehen sind, urn das Wirbelsaulenimplantat zwischen benachbarten Wirbeln zu 
fixieren, und wobei der Rahmen (1) mindestens eine Aufnahmefiffnung (6) far ein Applikationswerkzeug aufweisu 
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Implantat aus Knochenmaterial 

Die vorliegende Erfindung betrifft ein Implantat zur Verbindung von Kno- 
chen und insbesondere ein Wirbelsaulenimplantat zur Fusion von Wirbel- 
knochen, das zwischen zwei zu fusionierende Wirbelknochen eingesetzt 
wird. 

Durch die Degeneration der Bandscheibe, insbesondere des Bandschei- 
benkerns (Nucleus pulposus) kommt es zu einem Hohenverlust im betrof- 
fenen Bandscheibenfach, der mit einer Lockerung des Bandscheibenringes 
(Annulus fibrosus) und der Bander verbunden ist. Dadurch wird die Wir- 
belsaule an dieser Stelle instabil. Die Folge ist eine horizontale Verschieb- 
barkeit der Wirbelkorper gegeneinander (Spondylolisthese), die zu Beein- 
trachtigungen der Nervenwurzeln in diesem Bereich und oder des Ruk- 
kenmarks mit daraus resultierenden Schmerzen fuhrt. Ahnliche Sympto- 
me konnen nach chemisch-enzymatischer oder physikalischer (Laser) 
Aufldsung des Bandscheibenkerns (Nucleolyse) zur Behandlung eines 
Bandscheibenvorfalls auftreten (Postnukleolyse-Syndrom). 

Das Prinzip zur Behandlung dieser Symptome besteht in der operativen 
Ausraumung des Bandscheibenkerns und dem Einlegen bzw. Einschieben 
- im Bereich der Halswirbelsaule - eines oder - im Bereich der Lendenwir- 
belsaule - zweier ausreichend stabiler Korper, um die normale Hohe des 
Bandscheibenfaches wiederherzustellen. Gleichzeitig mufi die horizontale 
Verschiebbarkeit verhindert werden. Dies geschieht entweder durch das 
Implantat selbst oder durch zusatzliche Metallimplantate (instrumentierte 
Fusion). Diese Implantate unterliegen insbesondere in der Lendenwirbel- 
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saulc erheblichen Kraften, die ™\m Bruch des Metallimplantats fuhren 
konnen. Es wird daher angestrebt, daS das Zwischenwirbelinterponat 
moglichst rasch und solide mit den angrenzenden Wirbelkorpern ver- 
wachst bzw. fusioniert. 

Zur Behandlung von Patienten mit spinalem Trauma oder degenerativen 
Leiden an der Wirbelsaule werden im wesentlichen zwei Techniken ange- 
wendet. 

1. Entfernen des Bandscheibenkerns und des Knorpels an den End- 
platten, Aufdehnen des Zwischenwirbelraumes auf normale Weite 
und Einschieben eines planparallelen oder horizontal leicht keilfdr- 
migen Blocks (Smith-Robinson-Technik) . 

2. Aufdehnen des Bandscheibenfaches auf normale Hohe, Bohren ei- 
nes zylindrischen Loches, das beide Wirbelkorper erfafet, und Ein- 
schieben eines zylindrischen Dubels (Cloward-Technik). Der Dubel 
kann dabei entweder ein glatter Zylinder sein oder die Form einer 
Maschinenschraube haben. 

Eine bekannte Moglichkeit zur Fusion zweier Wirbel besteht demnach im 
Einschub eines geeignet geformten Zylinders oder Dubels in ein vorberei- 
tetes, die beiden zu fusionierenden Wirbel erreichende Kavitat. Das dazu 
benotigte Material wird dem Patienten vorher beispielsweise aus dem Bek- 
kenkamm entnommen. Aus dem so gewonnenen autogenen, d.h. vom glei- 
chen Patienten stammenden Knochenmaterial wird ein Implantat angefer- 
• tigt und anschliefeend dem Patienten in den Wirbelzwischenraum zwi- 
schen den zu fusionierenden Wirbeln eingesetzt (Autograft). Alternativ 
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kcnnen auch Fusionsdiibel verwendet werden, deren Material aus alloge- 
nem, kortikalem oder kortiko-spongiosem Knochenmaterial eines fremden 
Spenders gewonnen wird (Allograft) oder die aus spongiosem oder kortiko- 
spongiosern, bovinem Material (Xenograft) hergestellt sind. 

Die zuerst genannte Methode hat den Nachteil, daS sie eine hohe Rate an 
kollabierenden Knochen mit unzureichender biomechanischer Stabilitat 
mit sich bringt und dafi die erforderliche Zweitoperation zur Gewinnung 
von zusatzlichem Knochenmaterial dem Patienten Schmerzen zufugt, die 
gro&er sein konnen als die Schmerzen, die operativ beseitigt werden sol- 
len. 

Weiterhin ist es bekannt, die fur die betreffende Behandlungsmethode 
verwendeten Fusionsdubel mit einem AuSengewinde zu versehen, um da- 
mit einen besseren Halt zwischen den zu fusionierenden Wirbeln zu erzie- 
len. Bei der Implantation kann eine natiirlich vorhandene Offnung im Dxi- 
bel, wie ein medullarer Kanal, vertikal zur Einschubrichtung des Implan- 
tats in die Wirbel oder eine gebohrte Offnung im Knochendubel derart ge- 
nutzt werden, daft diese Offnung mit spongiosem Knochen gefullt wird, 
das vom Patienten selbst oder auch von fremden Spendern stammen 
kann. Durch das schnelle Remodellierungsverhalten des eingefullten, 
spongiosen Knochens wird mit der Einheilung eine verwachsene, kno- 
cherne Verbindung der zu fusionierenden Wirbel erzeugt. 

Die bekannten Fusionsdubel haben jedoch den Nachteil, dafi zum siche- 
ren Sitz der Dubel die Endplatten der zu fusionierenden Wirbelkorper 
ausgebohrt werden miissen. Dadurch entsteht die Gefahr, dafi der Dubel 



WO 01/08611 



PCT/EP00/05764 



4 

in den Wirbelkorper einsinkt, was zum Hohenverlust und damit zu er- 
neuter Schadigung der Nervenwurzeln fuhren kann. 

Das Versagen ist einerseits durch den grofien Durchmesser der einge- 
setzten Fusionsdiibel bedingt, der ublicherweise 12 bis 16 mm betragt, 
und andererseits durch die Grofie des fur das Implantat benotigten Bohr- 
lochs, wobei die fur das Setzen der Bohrung und das Einbringen des Im- 
plantats notwendige seitliche Verlagerung des Ruckenmarks erhebliche 
Zugkrafte auf die Nervenwurzeln auslost. Daruber hinaus ist das Einbrin- 
gen des erforderlichen Bohrlochs und die damit verbundene Vergrofierung 
des Raumes zwischen den Wirbelfortsatzen fur den HeilungsprozeS un- 
giinstig, da dabei gesunder Knochen aus den Wirbeln ausgeraumt und 
eine Schwachung der Wirbel herbeigefuhrt wird. Weiterhin nachteilig ist, 
dafi die zylinderformigen Fusionskorper keine Kriimmung der Wirbelsaule 
nach vorne (Lordose) erlauben. 

Eine andere bekannte Moglichkeit zur Fusion zweier Wirbel besteht in 
dem Einschub von Implantaten mit sogenannten Kafigen bzw. Cages aus 
Metall oder Kunststoff. Diese Kafige besitzen einen Hohlraum, der mit 
spongiosem, autogenen Knochenmaterial oder auch mit allogenem Kno- 
chenmaterial gefullt werden kann. Die Kafige haben ublicherweise eine 
zylindrische Form, urn sie in ein in der Wirbelsaule vorbereitetes Bohrloch 
einzuschieben. Daneben sind auch Kafige mit flachen, einem Brikett ahn- 
lichen Formen bekannt, die in den Wirbelzwischenraum eingeschoben 
werden, ohne daS dazu in der Wirbelsaule ein Bohrloch vorbereitet werden 
muft. Bei diesen Kafigen mit flacher Form wird der durch Ausraumen der 
Zwischenwirbelkorper (Bandscheiben) entstandene Raum zwischen den zu 
fusionierenden Wirbeln zum Einschub genutzt. 
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Bei den bekannten Kafigen fur Implantate wirkt sich jedoch die Verwen- 
dung von Metallen oder Kunststoffen nachteilig aus, da diese nicht biolo- 
gischen Materialien als Fremdkorper im Korper des Patienten verbleiben 
und damit Absto&ungsreaktionen des Korpers gegen das Implantat her- 
vorrufen konnen. Aufgrund der Tatsache, da& eine Einheilung dieser Im- 
plantate in den Knochen mit solchen nicht biologischen Materialien nicht 
moglich ist, besteht eine dauernde Schwachung im Pusionsbereich zwi- 
schen den betreffenden Wirbeln. Daruber hinaus wirkt sich die Rigiditat 
der Metallkafige nachteilig aus, da sie hoher ist als diejenige des Wirbel- 
knochens und somit eine standige mechanische Beanspruchung der Wir- 
belsaule verursacht, die zum Einsinken der Kafige in die Wirbelkorpe- 
rendplatten fuhren kann. 

Die Aufgabe der vorliegenden Erfmdung besteht deshalb darin, ein Im- 
plantat zur Fusion von Knochen zu schaffen, das die oben genannten 
Nachteile beseitigt. Die Aufgabe der Erfmdung besteht insbesondere darin, 
ein stabiles Implantat zur Fusion zweier Wirbel zu schaffen, das den kor- 
rekten Abstand zwischen den Wirbelkorpern und die Stabilitat der Wirbel- 
saule wiederherstellt, eine korrekte Statik der Wirbelsaule gewahrleistet, 
den korrekten Nervenverlauf in der Wirbelsaule sicherstellt und dabei kei- 
ne Korperabwehrreaktionen hervorruft. 

Diese Aufgabe wird gelost durch ein Wirbelsaulenimplantat bestehend aus 
einem Rahmen aus kortikalem Knochenmaterial, der mindestens einen 
durchgehenden Hohlraum bildet, der mindestens zwei gegenuberliegende 
Offnungen aufweist und zumindest teilweise mit spongiosem und/ oder 
osteoinduktivem Knochenmaterial gefiillt ist, wobei der Rahmen im we- 
sentlichen quaderformig ist und zumindest auf einer Seite ballige Randab- 
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schnitte aufweist. wobei an dem Rahmen Strukturierungen vorgesehen 
sind, urn das Wirbelsaulenimplantat zwischen benachbarten Wirbeln zu 
fixieren, und wobei der Rahmen mindestens eine Aufnahmeoffnung fur ein 
Applikationswerkzeug aufweist. 

Ein besonderer Vorteil des Wirbelsaulenimplantats gemafi der Erfindung 
ist durch das verwendete Material gegeben, das aufgrund seines biologi- 
schen Ursprungs und einer speziellen Konservierung keinen Fremdkorper 
darstellt. Dadurch tragt das aus Knochenmaterial hergestellte Implantat 
in seiner Gesamtheit, also sowohl der Rahmen aus kortikalem Knochen- 
material als auch die Fullung aus spongiosem Knochenmaterial, zur Fusi- 
on der Knochen bei, indem es sich wahrend der Einheilung in korpereige- 
nes Knochengewebe umwandelt. Alternativ konnen anstatt spongiosem 
Knochenmaterial auch osteoinduktive Knochenmaterialien in den Hohl- 
raum des Implantats eingebracht werden, welche die Knochenfusion uber 
ihr osteoinduktives Potential beschleunigen konnen. 

Die Fusionswirkung des erfindungsgemafien Implantats wird besonders 
durch die Gestaltung des Rahmens begunstigt, der auf den Seiten, die im 
applizierten Zustand den zu fusionierenden Wirbelkdrpern gegentiberlie- 
gen jeweils mindestens eine Offnung aufweist. Auf diese Weise kommt das 
spongiose Knochenmaterial im Hohlraum des Rahmens mit den Kno- 
chenoberflachen der Wirbelkorper in direkten Kontakt, um mit diesen eine 
knocherne Verbindung auszubilden und sie dadurch miteinander zu ver- 
binden bzw. zu fusionieren. Durch die besondere Gestaltung des Rahmens 
des erfindungsgemafien Wirbelsaulenimplantats ist dessen Einsatz sowohl 
im lumbalen als auch im cervikalen Wirbelzwischenraum moglich, ohne 
dafi dabei eine Bohrung in den zu fusionierenden Wirbeln vorbereitet wer- 
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den ilxuZ und damit ohne eine signifikante Schwachung des gesunden 
und zu erhaltenden Wirbelknochens. 

Ein weiterer Vorteil ergibt sich daraus, dafi der Rahmen zuniindest auf 
einer Seite ballige Randabschnitte aufweist. Aufgrund dieser Formgebung 
ist das erfmdungsgemafie Wirbelsaulenimplantat zwar eine hohere 
Disktraktion, erreicht aber durch die Ballung einen besseren flachenhaf- 
ten Kontakt zur leicht invaginierten, distalen Endplatte des Wirbelkno- 
chens. Wenn diese Seite mit dem balligen Randabschnitt einer zu fusio- 
nierenden Knochenoberflache zugewandt ist, kann auch eine Krummung 
der Wirbelsaule nach vorne (Lordose) erreicht werden. 

Nach einem weiteren Aspekt der vorliegenden Erfindung kann auf minde- 
stens einer Seite des Rahmens eine oder mehrere Aufnahmeoffnungen fur 
ein Werkzeug vorgesehen sein, das beispielsweise als Gabel ausgebildet 
ist, mit dessen Hilfe das Wirbelsaulenimplantat in den Wirbelzwischen- 
raum zwischen die zu fusionierenden Wirbel eingebracht werden kann. 
Dadurch wird die Applikation des Wirbelsaulenimplantats erleichtert. 

In der Beschreibung, der Zeichnung und den Unteranspriichen sind wei- 
tere vorteilhafte Ausgestaltungen des Wirbelsaulenimplantats gemaS der 
vorliegenden Erfindung angegeben. 

Das Material des Rahmens besteht erfindungsgemafi aus prozessiertem, 
konservierten und sterilen Knochenmaterial humanen Ursprungs, soge- 
nanntem Allograft, oder aus prozessiertem, konserviertem und sterilem 
Knochenmaterial tierischen Ursprungs, sogenanntem Xenograft. Der 
Rahmen kann aus kortikalem Knochenmaterial gefertigt werden, bei- 
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spielsv/eise aus Humerus. Femur, Tibia, oder anderen Knochen sowohl 
von verstorbenen Menschen als auch von Tieren, insbesondere aus Kno- 
chenmaterial vom Rind hergestellt werden. 

Bei einer besonders vorteilhaften Ausgestaltung des erfindungsgemafcen 
Wirbelsaulenimplantats weist der im wesentiichen quaderformige Rahmen 
abgerundete Kanten auf. Eine solche Gestaltung des Rahmens erleichtert 
die Applikation des Wirbelsaulenimplantats zwischen den zu fusionieren- 
den Wirbelkorpern, indem die Abrundungen ein Verkanten des Implantats 
wahrend der Applikation vermeiden. 

Vorzugsweise weist der Rahmen des erfindungsgemafien Wirbelsaulenim- 
plantats zumindest auf beiden Seiten, die im applizierten Zustand den zu 
fusionierenden Wirbelknochen gegenuberliegen, einen umlaufenden 
Randbereich auf, der die jeweilige Offnung des durchgehenden Hohlraums 
umgibL Dadurch ist gewahrleistet, dafi der Hohlraum leicht zuganglich 
ist, um ihn mit spongiosem Knochenmaterial zu fullen, und daft die spon- 
giose Fiillung mit den zu fusionierenden Wirbeln nach oben (cranial) sowie 
nach unten (caudal) in direkten und flachigen Kontakt kommt. 

GemaS einer bevorzugten Ausfuhrungsform der vorliegenden Erfmdung ist 
der Rahmen des Wirbelsaulenimplantats derart gestaltet, dafi dabei die 
gegebene Form der Wirbelkorper oberhalb bzw. unterhalb des eingescho- 
benen Wirbelsaulenimplantats je nach Einsatzort, beispielsweise bei lum- 
baler oder cervikaler Anwendung, beriicksichtigt ist. Das heiSt, dafi der 
Rahmen des Wirbelsaulenimplantats so geformt ist, daS er durch eine 
- entsprechende Wolbung der balligen Randabschnitte an die gegebene 
Form der Wirbelkorper angepafit ist. Dadurch wird ein flachiger Kontakt 
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erzielt, der die Einheilung des Implantats begunstigt und die Stabilitat der 
behandelten Wirbelsaule verbessert. 

Bei einer weiteren bevorzugten Ausfuhrungsform des erfindungsgemaSen 
Wirbelsaulenimplantats weist der Rahmen auf zwei gegenuberliegenden 
Seiten baUige Randabschnitte auf, urn das Implantat an die vorgegebene 
naturliche Wolbung der Wirbelendplatten, mit denen das Implantat in 
Kontakt kommt, anzupassen. Die sich gegenuberliegenden balligen 
Randabschnitte konnen ferner sowohl im Randbereich urn die obere Off- 
nung als auch im Randbereich urn die untere Offnung des Rahmens vor- 
gesehen sein. Dariiber hinaus kann auch die Fullung aus spongiosem 
Knochenmaterial gewolbt bzw. ballig ausgebildet sein, urn sie an die gege- 

bene Form der Wirbelendplatten anzupassen. 

i 

Besonders vorteilhaft ist es, wenn die Randbereiche des Wirbelsaulenim- 
plantats gemafe der Erfmdung auf zwei gegenuberliegenden Seiten des 
Rahmens jeweils Strukturierungen aufweisen, die in Form von Kerbungen, 
Riffelungen oder Zinnen ausgebildet sind. Die Einrichtung solcher Struk- 
turierungen an den Kontaktseiten des Rahmens mit dem Knochen haben 
die vorteilhafte Wirkung, da& Sitz und Verankerung des Wirbelsaulenim- 
plantats an den Wirbelkorpern verbessert werden. 

Das Implantat ist in seiner GroSe vorzugsweise an den nach Ausraumung 
des Wirbelzwischenkorpers vorhandenen Wirbelzwischenraum zwischen 
benachbarten Wirbeln angepafit. Die Applikation des erfindungsgemafien 
Wirbelsaulenimplantats erfolgt nach Ausraumen der Bandscheibe mit an- 
schliefeender Freilegung der darunter- und daruberliegenden Wirbelkor- 
per, ohne dafi dabei gesundes Knochenmaterial beschadigt werden mufi. 
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Dies bringt die Vorteile mit sich ; dafi der bestehende Wirbelzwischenraum 
nicht vergro&ert wird und die tragenden Strukturen erhalten bleiben. 

Nach einern weiteren Aspekt der vorliegenden Erfindung sind die Aufnah- 
meoffnungen auf einer oder mehreren Seiten des Rahmens als Bohrloch 
mit einem Gewinde von vorzugsweise 3 mm Tiefe ausgefuhrt In diese Ge- 
windebohrungen konnen dann mit passendem Gewinde versehene Appli- 
kationswerkzeuge eingeschraubt werden, urn das Implantat zwischen die 
zu fusionierenden Wirbel einzubringen. 

Als Material wird fur das Wirbelsaulenimplantat gemaS der vorliegenden 
Erfindung ein geeignetes allogenes oder xenogenes Knochenmaterial der- 
ail prozessiert, dafi es konserviert, lagerfahig sowie steril ist und bestim- 
mungsgemaS eingesetzt werden kann. Die Konservierung des Knochen- 
materials kann beispielsweise mittels Gefriertrocknung erfolgen. Das 
spongiose Knochenmaterial ist vorzugsweise durch Losungsmitteldehy- 
dratisieren von nativem Knochenmaterial mittels eines organischen, mit 
Wasser mischbaren Losungsmittels, z.B. Methanol, Athanol, Propanol, 
Isopropanol, Aceton, Methyl-Athylketon oder Gemischen dieser Losungs- 
mittel, erzeugt. Die Konservierung und Sterilisation des Knochenmaterial s 
nach diesem Verfahren ist auch Gegenstand des Patents DE 29 06 650, 
dessen Inhalt durch diese Bezugnahme in die Offenbarung der vorliegen- 
den Anmeldung aufgenommen wird. 

Dieses Verfahren dient der Herstellung von Transplantatkonserven und 
ermoglicht eine Dehydratisierung und Freilegung bis in den Feinbau der 
■ Fibrille des Knochenmaterials, so dafi das prozessierte Knochenmaterial 
im histologischen Bild eine dem natiirlichen Knochen sehr ahnliche mor- 
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phologische Siruktur aufweist und somit die gewiinschten Eigenschaften 
des Knochenmaterials erhalten bleiben. Dieses Verfahren der Losungs- 
mitteldehydratisierung hat aufierdem den Vorteil, daS im Vergleich zur 
Gefriertrocknung ein wesentlich geringerer apparativer Aufwand erforder- 
lich ist. 

Ferner kann das spongiose Knochenmaterial auch durch Losungsmittel- 
dehydratisierung von Knochenmaterial mit anschliefiender terminaler Ste- 
rilisation, insbesondere durch Bestrahiung mit Gamma- Strahlen erzeugt 
werden. Alternativ kann das spongiose Knochenmaterial durch aseptische 
Prozessierung von Knochenmaterial ohne terminale Sterilisation erzeugt 
werden. 

AnschlieSend.wird die vorliegende Erfindung rein exemplarisch anhand 
von Ausfuhrungsbeispielen eines erfindungsgemafien Wirbelsaulenim- 
plantats unter Bezugnahme auf die beigefugten Zeichnungen beschrieben. 
Es zeigen: 

Fig. 1 und 2 ' jeweils eine perspektivische Ansicht einer Ausfuhrungs- 
form eines Wirbelsaulenimplantats gemafi der vorliegen- 
den Erfindung; und 

Fig. 3 eine perspektivische Ansicht einer weiteren Ausfuh- 

rungsform eines Wirbelsaulenimplantats gemafi der vor- 
liegenden Erfindung. 

In den Figuren bezeichnen die gleichen Bezugszeichen jeweils die gleichen 
Komponenten der dargestellten Ausfuhrungsformen. Die dargestellten 
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Ausfuhrangsbcispiele sind so wo hi fur die cervikale als auch fur die lum- 
bale Fusion von Wirbelknochen geeignet. 

Das in Fig. 1 dargestellte Ausfuhrungsbeispiel eines erfindungsgemafien 
Wirbelsaulenimplantats umfaSt einen Rahmen 1, der beispielsweise aus 
kortikalem, diaphysarem Knochenmaterial z.B. humanen Ursprungs be- 
steht. Dieser Rahmen bildet einen durchgehenden Hohlraum 2, der jeweils 
uber Offnungen 3 und 1 1 nach oben und nach unten geoffnet ist, wobei 
die untere Offnung 1 1 in der Zeichnung nur mittelbar zu erkennen ist. 
Der Rahmen 1 ist im wesentlichen quaderformig und weist an seiner obe- 
ren Umrandung, die im applizierten Zustand mit der Knochenoberflache 
des zu fusionierenden Wirbelkorpers (nicht gezeigt) in Kontakt tritt, einen 
umlaufenden Randbereich 7 auf. Im dargestellten Fall umgibt der Rand- 
bereich 7 die Offnung 3 des durchgehenden Hohlraums 2 vollstandig und 
weist an den beiden sich gegenuberliegenden Breitseiten des Rahmens 1 
jeweils ballige Randabschnitte 4 auf. Die untere Offnung 11 des Rahmens 
1 ist ebenfalls von einer Umrandung umgeben, deren Randbereich in glei- 
cher Weise ausgestaltete ballige Randabschnitte aufweist. 

Grundsatzlich ist der Rahmen 1 des Wirbelsaulenimplantats in seiner 
GroSe an den vorgegebenen Platz, an dem das Implantat eingesetzt wer- 
den soil, angepafit. Die Aufienabmessungen eines solchen Wirbelsaulen- 
implantats konnen je nach Einsatzort bei cervikaler oder lumbaler An- 
wendung beispielsweise folgendermaBen sein: Lange 15 bis 23 mm, Breite 
8 bis 13 mm, Hohe 5 bis 13 mm. Die Innenabmessungen des Rahmens 1 
und damit die Abmessungen des Hohlraums 2 eines solchen Wirbelsau- 
lenimplantats konnen beispielsweise folgendermafeen sein: Lange 1 1 bis 
19 mm, Breite 4 bis 9 mm, Hohe 5 bis 13 mm. Die balligen Randab- 



WO 01/08611 



PCT/EP00/05764 



13 

schnitte 4 an der Breitseite des Rahmens 1 sind je nach Einsatzort an die 
in der Zeichnung nicht dargestellte Wirbelkorperendplatte mit einem mit- 
tigen Maximum von ca. 1,0 bis 1,5 mm Hohe angepaSt. 

Da der Rahmen 1 im wesentlichen quaderformig ist, weist er Kanten 9 auf. 
Die in den Figuren vertikal verlaufenden Kanten 9, aber auch die ubrigen 
Kanten, konnen abgerundet sein, urn das Einbringen des Implantats zu 
erleichtern. Der Rahmen 1 weist ferner auf einer Seite 10 eine vorzugswei- 
se mittig in der Seitenflache 10 angeordnete Aufnahmeoffnung 6 auf, in 
die ein Applikationswerkzeug eingesetzt werden kann. 

In Fig. 2 ist das Wirbelsaulenimplantat von Fig. 1 dargestellt, wobei der 
durch den Rahmen 1 gebildete durchgehende Hohlraum 2 mit spongiosem 
Knochenmaterial 8 gefullt ist. Das spongiosem Knochenmaterial 8 kann 
humanen oder tierischen, insbesondere bovinen Ursprungs sein, und hat 
vorzugsweise osteoinduktive Eigenschaften, um den EinheilungsprozeS zu 
begunstigen. Die Fiillung des Hohlraums 2 mit spongiosem und/ oder 
osteoinduktivem Knochenmaterial erfolgt vorzugsweise derart, daS die 
Fiillung 8 bei glatter, strukturfreier Ausfuhrung des Randbereichs 7 des 
Rahmens 1 die sen uber den gesamten Randbereich 7 auch in den balligen 
Randabschnitten 4 vorzugsweise um 0,5 mm uberragt. Bei strukturierter 
Ausfuhrung des Randbereichs 7 uberragt die Fullung 8 den gesamten 
Randbereich 7 vorzugsweise bis zu der Hohe der freien Enden der Struk- 
turierungen 5. Aufgrund des im Vergleich zum Fullmaterial 8 harteren 
Knochenmaterials des Randbereichs 7 und der darin geformten Struktu- 
rierungen wird auf diese Weise ein guter Kontakt der Spongiosa 8 des 
Wirbelsaulenimplantats im applizierten Zustand mit der Knochenoberfla- 
che des zu fusionierenden Wirbelkorpers gewahrleistet. 
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Fig. 3 zeigt eine weitere Ausfuhrungsform der vorliegenden Erfindung, bei 
der an dem Rahmen 1 des Wirbelsaulenimplantats Strukturierungen 5 
vorgesehen sind, um das Wirbelsaulenimplantat zwischen benachbarten 
Wirbeln zu fixieren. Diese Strukturierungen 5 sind vorzugsweise in den 
Randabschnitten 4 der die Offnungen 3 und 1 1 umgebenden Randberei- 
che 7 vorgesehen, die im applizierten Zustand des Implantats mit der 
Knochenoberflache eines zu fusionierenden Wirbelkorpers in Kontakt 
steht. Eine besonders gute Fixierung des Wirbelsaulenimplantats iafit sich 
erzielen, wenn die Strukturierungen 5 iiber den gesamten umlaufenden 
Randbereich 7 sowohl um die obere Offnung 3 als auch um die untere 
Offnung 1 1 des im wesentlichen quaderformigen Rahmens 1 verteilt sind. 
Es konnen ferner alle mit den Wirbelkorperendplatten in Kontakt treten- 
den Beruhrungsflachen des Rahmens 1 strukturiert ausgefuhrt sein. 

Die Strukturierungen 5 konnen beispielsweise in Form von Kerbungen, 
Riffelungen oder Zinnen ausgebildet sein. Vorzugsweise sind die Struktu- 
rierungen 5, wie bei der in Fig. 3 dargestellten Ausfuhrungsform, auf jeder 
Seite des Randbereichs 7 des Rahmens 1 vorgesehen und zinnenformig 
ausgestaltet. Dazu sind in der Mitte jeder Seite des Randbereichs 7 jeweils 
drei Vertiefungen mit dazwischenliegenden Zinnen ausgebildet, die so 
ausgerichtet sind, daS.sie sich in der anliegenden Knochenoberflache ver- 
zahnen, wenn das Implantat bestimmungsgemafi zwischen den zu fusio- 
nierenden Wirbeln eingesetzt ist. 

Bei dem in Fig. 3 dargestellten Ausfuhrungsbeispiel ist zu erkennen, dafi 
die Aufnahmeoffnung 6 als Bohrloch in dem Rahmen 1 mit einem Gewin- 
de von vorzugsweise 3 mm Tiefe ausgefuhrt sein kann, in das ein mit pas- 
sendem Gewinde versehenes Applikationswerkzeug eingeschraubt werden 



WO 01/08611 



PCI7EP00/05764 



15 



kauri. Wie bei dem daxgestellten Ausfuhrungsbeispiel, ist die Aufnahme- 
offhung 6 vorzugsweise in der Mitte der Seitenflache 10 des Rahrnens 1 
angeordnet. Die Applikation des erfindungsgemafien Wirbelsaulenim- 
plantats kann zusatzlich erleichtert werden, wenn Aufnahmeoffnungen 6 
fur ein Applikationswerkzeug auf gegemiberliegenden Seiten 10 des Rah- 
rnens 1 vorgesehen sind, urn das Implantat beispielsweise mit einem zan- 
genartigen Werkzeug ergreifen zu konnen. 
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Anspriiche 

1. Wirbelsaulenimplantat bestehend aus einem Rahmen (1) aus korti- 
kalem Knochenmaterial, der mindestens einen durchgehenden 
Hohlraum (2) bildet, der mindestens zwei gegenuberliegende Off- 
nungen (3, 11) aufweist und zumindest teilweise mit spongiosem 
und/oder osteoinduktivem Knochenmaterial (8) gefullt ist, wobei der 
Rahmen (1) im wesentlichen quaderformig ist und zumindest auf ei- 
ner Seite ballige Randabschnitte (4) aufweist, wobei an dem Rahmen 
(1) Strukturierungen (5) vorgesehen sind, urn das Wirbelsaulenim- 
plantat zwischen benachbarten Wirbeln zu fixieren, und wobei der 
Rahmen (1) mindestens eine Aufnahmeoffnung (6) fur ein Applikati- 
onswerkzeug aufweist. 

2. Wirbelsaulenimplantat nach Anspruch 1 
dadurch gekennzeichnet, 

dafi das Material des Rahmens (1) aus konserviertem und sterilem 
Knochenmaterial humanen oder tierischen Ursprungs, insbesondere 
aus konserviertem und sterilem bovinem Knochenmaterial besteht. 

3. Wirbelsaulenimplantat nach einem der vorangehenden Anspriiche 
dadurch gekennzeichnet, 

dafi der im wesentlichen quaderformige Rahmen (1) abgerundete 
Kanten (9) aufweist. 

4. Wirbelsaulenimplantat nach einem der vorangehenden Anspriiche 
dadurch gekennzeichnet, 
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da& der Rahmen (1) umlaufende Randbereiche (7) aufweist, welche 
jeweils die Offnung (3, 11) des durchgehenden Hohlraums (2) umge- 
ben. 

5. Wirbelsaulenimplantat nach einem der vorangehenden Anspruche 
dadurch gekennzeichnet, 

dafi der Rahmen (1) auf zwei gegenuberliegenden Seiten jeweils bal- 
lige Randabschnitte (4) aufweist. 

6. Wirbelsaulenimplantat nach einem der vorangehenden Anspruche 
dadurch gekennzeichnet, 

dalS die Fullung (8) zumindest teilweise iaber den Randbereich (7) 
des Rahmens (1) vorzugsweise um 0,5 mm ubersteht. 

7. Wirbelsaulenimplantat nach einem der vorangehenden Anspruche 
dadurch gekennzeichnet, 

dafi die Randabschnitte (4) auf zwei gegenuberliegenden Seiten des 
Rahmens (1) Strukturierungen (5) aufweisen, die in Form von Ker- 
bungen, Riffelungen oder Zinnen ausgebildet sind. 

8. Wirbelsaulenimplantat nach Anspruch 7, 
dadurch gekennzeichnet, 

dafi die Fullung (8) zumindest teilweise iiber den Randbereich (7) 
vorzugsweise bis zur Hohe der freien Enden der Strukturierungen 
(5) ubersteht. 

9. Wirbelsaulenimplantat nach einem der vorangehenden Anspruche 
dadurch gekennzeichnet, 
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da£ das Implantat in seiner GroSe an den nach Ausraumung des 
Wirbelzwischenkorpers vorhandenen Wirbelzwischenraum zwischen 
benachbarten Wirbeln angepafit ist. 

10. Wirbelsaulenimplantat nach einem der vorangehenden Anspruche 
dadurch gekennzeichnet, 

dafc die Aufnahmeoffnung (6) auf einer oder mehreren Seiten (10) 
des Rahmens (1) als Bohrloch mit einem Gewinde von vorzugsweise 
3 mm Tiefe ausgefuhrt ist. 

1 1 . Wirbelsaulenimplantat nach einem der vorangehenden Anspruche 
dadurch gekennzeichnet, 

dafi das spongiose Knochenmaterial durch Losungsmitteldehydrati- 
sieren von Knochenmaterial mittels eines organischen, mit Wasser 
mischbaren Losungsmittels, z.B. mittels Methanol, Athanol, Pro- 
panol, Isopropanol, Aceton, Methyl-Athylketon oder Gemischen die- 
ser Losungsmittel, erzeugt ist. 

12. Wirbelsaulenimplantat nach einem der vorangehenden Anspruche 
dadurch gekennzeichnet, 

dafi das spongiose Knochenmaterial durch Losungsmitteldehydrati- 
sieren von Knochenmaterial mit anschlieSender terminaler Sterili- 
sation, insbesondere durch Bestrahlung mit Gamma-Strahlen er- 
zeugt ist. 

13. Wirbelsaulenimplantat nach einem der vorangehenden Anspruche 
dadurch gekennzeichnet, 
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da§ das spongiose Knochenmaterial durch aseptische Prozessierung 
von Knochenmaterial ohne terminale Sterilisation erzeugt ist. 



PCT/EPOO/05764 




ERSATZBLATT (REGEL 26) 



WO 01/08611 



2/3 



PCT/EP00/05764 



FIG. 2 




ERSATZBLATT (REGEL 26) 



WO 01/08611 



PCT/EPOO/05764 




ERSATZBLATT (REGEL 26) 



INTEjWaTHONAL SEARCH REPORT 



Intern lal Application No 

PCT/EP 00/05764 



A. CLASSIFICATION OF SUBJECT MATTER 

IPC 7 A61F2/44 






According to International Patent Classification (IPC) or to both national ctassif leal ion and IPC 




B. FIELDS SEARCHED 


Minimum oocumentanon searcnea (aassmcaiion system icuowea oy aasswcaiiuu symuuc*; 

IPC 7 A61F 


Documentation searched other than minimum documentation to the extent that such documents are included in the fields searched 


Electronic data base consulted during the international search (name ot data bas 

EPO-Internal , WPI Data 


>e and. where practical, search terms used) 


C. DOCUMENTS CONSIDERED TO BE RELEVANT 


Category • 


Citation of document, with indication, where appropriate, of the relevant passages 


Relevant lo daim No. 


A 


W0 99 09914 A (CARTER KEVIN C ;GR00MS 
JAMIE M (US); SANDER TOM (US); DULEB0HN 
DAV) 4 March 1999 (1999-03-04) 
Abstract 

page 9, line 14 -page 10, line 4 


1-13 


A 


W0 98 42269 A (HAIDER THOMAS T) 
1 October 1998 (1998-10-01) 
page 6, line 5 -page 7, line 10 




1,4,7,9, . 
10 


A 


US 4 950 296 A (MCINTYRE JONATHAN L) 
21 August 1990 (1990-08-21) 
the whole document 


1-4 


A 


DE 44 09 836 A (DRAENERT KLAUS) 
28 September 1995 (1995-09-28) 
the whole document 




6,8 


j | Further documents are listed in the continuation of box C. 


|X j Patent family members are listed in annex. 


° Special categories of cited documents : 

'A' document defining the general stale of the art which is not 

considered to be of particular relevance 
'£' earlier document but published on or after the international 

filing date 

*L' document which may throw doubts on priority claim (s) or 
which is cited to establish the publication dale of another 
citation or other special reason (as specified) 

"0* document referring to an oral disclosure, use, exhibition or 
other means 

*P a document published prior to the international filing date but 
later than the priority date claimed 


'T* later document published after the international filing date 
or priority date and not in conflict with the application but 
cited to understand the principle or theory underlying the 
invention 

'X' document of particular relevance: the claimed invention 
cannot be considered novel or cannot be considered to 
involve an inventive step when the document is taken atone 

'Y' document of particular relevance; the claimed invention 
cannot be considered to involve an inventive step when the 
document is combined with one or more other such docu- 
ments, such combination being obvious to a person skilled 
in the art. 

document member of the same patent family 


Date of the actual completion of the International search 


Date of mailing of the international search report 


27 November 2000 


01/12/2000 




Name and mailing address of the ISA 

European Patent Office. P.B. 5818 Patenltaan 2 
NL - 2280 HV Rijswijk 
Tel. (+31-70) 340-2040, Tx. 31 651 epo nl. 
Fax: (+31-70) 340-3016 


Authorized officer 

Da1nt1th, N 



Form PCT/ISA/210 (second sh set} (July 1992) 



INTE 



TTONAL SEARCH REPORT 



Information on patent family members 



Interr -lal Application No 

PCT/EP 00/05764 



Patent document 
cited in search report 



Publication 
date 



Patent family 
member(s) 



Publication 
date 



WO 9909914 



04-03-1999 



AU 
EP 



8922998 A 
1009338 A 



16-03-1999 
21-06-2000 



US 4950296 A 21-08-1990 NONE 

DE 4409836 A 28-09-1995 W0 9525483 A 28-09-1995 



Foim PCT/ISA/21Q (patent family mix) (July 1&82) 



INTERNATIONALERlWCHERCHENBERICHT 



Interr tales AWenzeJchen 

PCT/EP 00/05764 



A. KLASSIF1ZIERUNG DES ANMELDUNGSGEGENSTANQES 

IPK 7 A61F2/44 



Nach der Internal ionalen Palentklassifikation (IPK) Oder nach der nationaten Klassifikalion und der IPK 



B. RECHERCHIERTE GEBIETE 



Recherchierter MindestDrutstoff (Klassilikationssvstem und Klassifikalionssymbole ) 

PK 7 A61F 



Recrterchierte aber nicht zum Mindestprutsloft gehorende Veroffentlichungen. soweit diese unter die recherchierten Gebiete (alien 



Wahrend der intemaiionalen Recherche konsuttlerte etektronische Datenbank {Name der Datenbank und evtl. verwendete Suchbegrifte) 

EPO-Internal, WPI Data 



C. ALS WESENTLICH ANGESEHENE UNTERLAGEN 



Kategorie' Bezeichnung der Veroffentlichung. soweil ertordertich unler Angabe der in Belracht kommenden Telle 



Betr. Anspruch Nr. 



WO 99 09914 A (CARTER KEVIN C ;GR00HS 
JAMIE M (US); SANDER TOM (US); DULEBOHN 
DAV) 4. Marz 1999 (1999-03-04) 
Zusammenf assung 

Selte 9, Zeile 14 -Selte 10, Zeile 4 

W0 98 42269 A (HAIDER THOMAS T) 

1. Oktober 1998 (1998-10-01) 

Selte 6, Zeile 5 -Selte 7, Zeile 10 

US 4 950 296 A (MCINTYRE JONATHAN L) 
21. August 1990 (1990-08-21) 
das ganze Dokument 

DE 44 09 836 A (DRAENERT KLAUS) 
28. September 1995 (1995-09-28) 
das ganze Dokument 



1-13 



1,4,7,9, 
10 



1-4 



6,8 



□ 



Weitere Veroffentlichungen sind der Fortsetzung von Feld C zu 
entnehmen 



ID 



Siehe Anhang Patentlamille 



■ Besondere Kaiegorien von angegebenen Verottentlichungen 

'A" Veroffentlichung. die den alkjemeinen Stand der Technik definiert. 
aber nichl als besonders bedeutsam anzusehen 1st 

'E' atleres Dokument, das jedoch erst am Oder nach dem inlemationalen 
AnmeHedatum veroflenllicht worden is) 

V Veroffentlichung. die geeignet 1st, einen Prioritatsanspruch zweifelhart er- 
scheinen zu lassen. Oder durch die das Veroffentlichungsdatum einef 
anderen tm Recherchenbericht genannten Veroffentlichung belegt werden 
soil Oder die aus elnem anderen besonderen Grund angegeben isl (wie 
ausgefuhrt) 

*0' Veroffentlichung. die sich aut eine mOndlfche Otlenbarung, 

eine Benutzung, eine Ausstellung Oder andere Maflnahmen bezieht 

'P' Verftffentftchung. die vor dem intemationalen AnmeWedatum, aber nach 
dem beanspruchlen Prioritatsdatum veroffentlicht worden tst 



'T Spatere Veroffentlichung. die nach dem intemationalen AnmeWedatum 
Oder dem Prioritatsdatum veroffentlicht worden isl und mil der 
Anmeldung nicht ko I ltd ten*, son dem nur zum Verstandnis des der 
Erfindung zugrundeliegenden Prinzips Oder der ihr zugrundeliegenden 
Theorie angegeben 1st 

•X' Veroffentlichung von besonderer Bedeutung; die beanspruchle Erfindung 
kann allein aufgrund dieser Veroffentlichung nicht ats neu Oder aut 
erfinderischer Tatkjkeit beruhend betrachiet werden 

•Y' Verdffentlichung von besonderer Bedeutung: die beanspruchte Erfindung 
kann nicht als auf erfinderischer Tattgkett beruhend betrachtet 
werden. wenn die Verdffentlichung mit einer Oder mehreren anderen 
Veroffentlichungen dieser Kategorie in Verbindung gebrachl wird und 
diese Verbindung tur einen Fachmann naheliegend 1st 

*&* Veroffentlichung, die Mitglied derselben Patentfamilie ist 



Datum des Abschlusses der intemationalen Recherche 



27. November 2000 



A b sen dedal urn des intemaiionalen Recherch en benefits 



01/12/2000 



Name und Postanschrin der Internal ton aten Recherchenbehdrde 
Europaisches Patentamt. P.B. 5816 Patentlaan 2 
NL - 2280 HV Rijswijk 
TeL (+31-70) 340-2040. Tx. 31 651 epo nl, 
Fax: (+31-70) 340-3016 



Bevoflmachligter Bediensleler 



DalntUh, N 



FormWan PCT/ISA/210 (Ban 2) (Juli 1992) 



INTERNATIONALER RlCHERCHENBERICHT 

Angaben zu Vetfftentltchungen, die zur selben Patentlamilie gehoren 



Intern; ales Aktenzeichen 

PCT/EP 00/05764 



lm Recherchenbericht 
angefuhrtes Patentdokument 



Datum der 
Verfiffentlichung 



Mitglied(er) der 
Patentfamilie 



Datum der 
VerOffentlichung 



WO 9909914 



04-03-1999 



AU 8922998 A 
EP 1009338 A 



W0 9842269 



01-10-1998 



KEINE 



US 4950296 
DE 4409836 



A 
A 



21-08-1990 



KEINE 



28-09-1995 



WO 



9525483 A 



16-03-1999 
21-06-2000 



28-09-1995 



Formblatt PCT/lSA/210 (AnhEng Patenttam«ie)(Juli 1992) 



